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1 Johdanto

Sosiaali-ja terveydenhuoltoon (SOTE) kohdistuvan uudistuksen myé6ta tapahtuu mer-
kittavia muutoksia muun muassa toiminnan saadoéspohjassa, organisaatiorakenteissa,
johtamisjarjestelmissa seka hoito- ja palvelukokonaisuuksissa. Muutoksista huolimatta
asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistaminen on perusta SOTE organisaatioiden toi-
minnan laadulle ja vaikuttavuudelle. Osana asiakas- ja potilasturvallisuuden varmista-
mista tulee taata ladkinnallisten laitteiden turvallinen kaytto. Laakinnallisten laitteiden
turvallisen kayton edellytyksena on riittava, osaavaa ja hyvinvoiva henkilstd. Henkiloston
vaihtuvuus, saatavuus, riittavyys seka ladketieteen ja ladkinnallisten laitteiden nopea kehit-
tyminen aiheuttavat jatkuvia haasteita ja pdivitystarpeita ammattilaisten osaamiseen.

Laakinnallisten laitteiden turvallinen kaytto edellyttaa sitoutumista laiteturvallisuuteen
ja sen edistamiseen SOTE organisaatioiden eri tasoilla. Organisaation ylin johto varmistaa
saantelyn vaatimusten noudattamisen ja luo edellytykset ladkinnéllisten laitteiden turval-
liselle kaytolle. Jokainen ammattilainen osaltaan vastaa omasta osaamisesta ja sen ylla-
pitamisesta. SOTE muutoksessa on muistettava, etta laiteturvallisuus ja laiteosaamisen
varmistaminen huomioidaan riittavalla laajuudella palvelunjarjestdjien omavalvonta-
ohjelmissa ja palveluntuottajien / palveluyksikdiden omavalvontasuunnitelmissa.’

Laakinnallisten laitteiden kdyton osaaminen edistaa laiteturvallisuutta ja vahentaa laittei-
siin liittyvia vaaratilanteita. Myos sdaantelyssa edellytetaan, etta ladkinnallista laitetta kayt-
tavalla henkil6lla on laitteen turvallisen kdytdn vaatimaa koulutus ja kokemus. Lisaksi
kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian vuosia 2017-2021 koskevassa toimeen-
panosuunnitelmassa on laiteturvallisuuden keskeiseksi painopisteeksi nostettu laitteiden
osaamiskriteerien, osaamisen ndyton kriteerien sekd osaamisen yllapidon kriteerien maa-
rittely.? Tavoitteena oli my&s luoda kansallisesti yhtendinen malli laitelupalomakkeille ja
laitelupien hyvaksymiselle. Tama opas on laadittu strategian tavoitteiden pohjalta organi-
saatioiden tueksi laiteosaamisen kokonaisuuden muodostamiseksi.

1 Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalakiluonnos Lausuntopalvelu fi
2  Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017-2021 Toimeenpanosuunnitelma


https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=df609da9-d5d1-4da0-9c59-eb841aa9a941
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/162019/STM_2020_1_j.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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Opasta laadittaessa on julkaistu kolmas kansallinen asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia
ja toimeenpanosuunnitelma vuosille 2022-2026.2 Laiteosaaminen liittyy strategian karkiin
hyvinvoivat ja osaavat ammattilaiset sekd olemassa olevan parantaminen. Laiteosaamisen
varmistaminen on jatkuvasti kdynnissa oleva prosessi, jolla hankitaan uusia taitoja, jo han-
kittuja taitoja pidetaan ylla ja osaamista tdydennetdan uusien laitteiden tai jo kdytossa ole-
vien laitteiden uusien ominaisuuksien osalta. Oppaassa on hyddynnetty riskiperusteista
ajattelua, joka ohjaa osaamisen varmistamista ja siihen liittyvia menettelytapoja. Opas
sisdltaa tietoa laiteosaamisen toteuttamistavoista, osaamisen varmistamisen menettelyista
ja varmistamisen taajuudesta kdytannon laheisesti.

3 Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toimeenpanosuunnitelma 2022-2026


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/10024/163858/STM_2022_2.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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2 lainsaadanto ja yleinen perehdytys

SOTE-organisaatioiden ldadkinnallisten laitteiden kayttda ohjaavat useat lait ja niiden
perusteella annetut madraykset. Ohjaava lainsdddanto voidaan jakaa ladkinnallisia laitteita
koskeviin erityislakeihin ja laajasti SOTE-organisaatioiden toimintaa koskeviin yleislakeihin.
Laiteturvallisuuden toteutuminen kaytannon toiminnassa edellyttaa laakinnallisiin laittei-
siin ja niiden kayttoon liittyvan lainsdddannon asettamien vaatimusten tuntemusta. Lain-
saadannon asettamien vaatimusten tunnistaminen toimii kehyksena yksittaisten laitteiden
tai laiteryhmien turvalliselle kaytdlle. Lainsaddannon tuntemuksen lisaksi tarvitaan tietoa
organisaation omista menettelytavoista laiteturvallisuuden varmistamisessa.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalaan kuuluva Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea valvoo ladkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja alan
toimijoita Suomessa mukaan lukien ladkinnallisten laitteiden ammattimainen kaytto.

2.1  Laakinnallisiin laitteisiin liittyva lainsaadanto

Laakinnallisten laitteiden valmistusta, markkinoille saattamista ja markkinoille saatettujen
laitteiden valvontaa saadelldan padosin laakinnallisten laitteiden asetuksessa 2017/745*
(MD-asetus) ja In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden asetuksessa 2017/746°
(IVD-asetus). Ammattimaiseen kayttajaan kohdistuvat vaatimukset kuvataan padasiassa
laissa laakinnallisista laitteista (719/2021)8. Vaikka MD- ja IVD-asetukset tulivat voimaan

jo vuonna 2017, niiden tdysimittainen soveltaminen ja siirtymdajat on vaiheistettu. MD-
asetuksen osalta siirtymaaika paattyy 26.5.2024 ja IVD-asetuksen osalta siirtymadaika
jatkuu toukokuuhun 2028 asti.” Sdantely ei vaikuta siihen, kuinka pitkaan yksittaista 1aa-
kinnallista laitetta voidaan kayttaa, joten siirtymdvaihe aiemman ja nykyisen saantelyn
mukaisten laitteiden kaytodssa jatkuu vielda pidempaan.

Laakinnallisten laitteiden asetus 2017/745
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden asetus 2017/746
Laki ladkinnallisista laitteista 719/2021

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus asetuksen (eu) 2017/746 muuttamisesta
siltd osin kuin on kyse tiettyja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia lait-
teita koskevista siirtymdsadannoksista ja omaan kayttoon valmistettuja laitteita koske-
vien ehtojen soveltamisen lykkdamisesta

N O v b
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI#d1e2126-1-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=FI#d1e40-176-1
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CONSIL:PE_79_2021_REV_1&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CONSIL:PE_79_2021_REV_1&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CONSIL:PE_79_2021_REV_1&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CONSIL:PE_79_2021_REV_1&from=EN
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2.1.1  Laki laakinnallisista laitteista

Laissa edellytetddn, ettd ammattimaisella kdyttajalla on nimetty ammattimaisen kayttdjan
vastuuhenkild, jonka tehtdvdna on vastata siitd, ettd kdyttdjan toiminnassa noudatetaan
kyseessa olevassa laissa tai muussa laissa asetettuja vaatimuksia. Lisaksi ammattimaisella
kayttdjalla tulee olla seurantajarjestelma kaytossaan olevista, edelleen luovutetuista ja
potilaaseen asennetuista laitteista seka ladkinnallisten laitteiden kadyton yhteydessa synty-
neista vaaratilanteista.

Ammattimaisen kayttdjan on varmistuttava siitd, etta ladkinnallista laitetta kayttavalla
henkilolld on laitteen turvallisen kayton edellyttama koulutus ja kokemus. Laki edellyttaa
myo0s, ettd ladkinnalliseen kayttotarkoitukseen tulee paasaantoisesti kayttaa CE-merkittyja
ladkinnallisia laitteita, ja etta laitteita tulee kdyttda valmistajan ilmoittaman kayttotarkoi-
tuksen ja kdyttoohjeen mukaisesti. Vaatimus laitteen kayttotarkoituksen mukaisesta kay-
tosta on tarkea tekija laiteturvallisuuden toteutumisessa, silla laitteen valmistaja osoittaa
laitteen toimivuuden suhteessa laitteelle annettuun kayttotarkoitukseen. Laitteen kaytto-
ohjeen noudattaminen on keskeinen tekija laitteen turvallisen kdayton varmistamisessa,
silld kdyttdohjeessa valmistaja antaa ohjeet laitteen turvalliseen kayttoon, kuvaa laitteen
kayttoon liittyvat riskit ja laitteeseen suunnitellut turvamekanismit riskien minimoimiseksi.

2.1.2 Laki eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista
laitteista

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista muuttui siirtymaajan saddokseksi erdista
EU-direktiiveissa saddetyista ladkinnallisista laitteista (629/2010)8. Se sddtelee padasiassa
vadistyvien direktiivien mukaisesti valmistettavien laitteiden tuotantoa ja markkinoille saat-
tamista. Siirtymaajan paatyttya direktiivien vaatimuksiin perustuvia laakinnallisia laitteita
ei saa enaa valmistaa, mutta niiden myynti ja kdyttdonotto ovat mahdollisia 26.5.2025 asti.
Jo kayttoonotettuja laakinnallisia laitteita saa kayttaa laitteen elinkaaren loppuun asti.

2.1.3 Laakinnallisista laitteista annettu asetus (MD-asetus)

MD-asetuksen laitteille asetettujen vaatimusten tarkoituksena on, etta ladkinnalliset lait-
teet ovat tutkitusti turvallisia ja vaikuttavia. MD-asetus sdatelee pdaasiassa kaupallista
l[adkinnallisten laitteiden valmistusta ja markkinoille saattamista. MD-asetuksessa on

8  Laki erdista EU-direktiiveissa saadetyista ladkinnallisista laitteista (629/2010)

1


https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20100629
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saantelya kuitenkin terveydenhuollon yksikén omasta laitevalmistuksesta (5 artikla), vel-
voitteesta toimittaa valmistajan implanttikortti implantin saajalle (18 artikla) ja tallettaa
riskiluokan lll implanttien yksildintitunniste (Unique Device Identification,UDI, 27 artikla).

Laakinnalliset laitteet tulevat kaytt6on valmistajan antaman vaatimuksenmukaisuus-
vakuutuksen turvin, eika niihin kohdistu viranomaisen suorittamaa etukateisvalvontaa

tai lupamenettelyd. Viranomaisen tehtavana on valvoa, etta kdyttoon saatetut ladakinnalli-
set laitteet ja ladkinnallisten laitteiden valmistajien toiminta tayttavat sadadoksissa asetetut
vaatimukset ja velvoitteet.

Valmistajan suorittaman laakinnallisten laitteiden vaatimuksenmukaisuuden osoittamisen
menettely on sidoksissa laitteen riskiluokkaan. Ladkinnallisen laitteen kayttotarkoituksen
perusteella valmistaja luokittelee laitteen johonkin neljasta riskiluokasta, joita ovat luokka
I, lla, lib ja llI. Laitteen riskiluokkaan vaikuttaa muun muassa laitteen invasiivisuus, kayton
kesto ja anatominen sijainti. Riskiluokka | kuvastaa matalan riskin laitetta ja riskiluokka Ill
korkeimman riskin laitetta. Riskiluokka | jakautuu kolmeen alaluokkaan, joita ovat Is (ste-
riili), Im (mittaustoiminto) ja Ir (uudelleen kadytettava kirurginen instrumentti).

Laiteturvallisuuden varmistamiseksi muut kuin luokan | laitteet tarvitsevat valmista-

jasta riippumattoman ilmoitetun laitoksen arvion sen todentamiseksi, etta valmistettu
laite on saadoksissa asetettujen vaatimusten mukainen. llmoitetun laitoksen suorittama
arviointi vaihtelee laitteen riskiluokan mukaan. Esimerkiksi valmistajan laadunhallinta-
jarjestelman ja kunkin laiteryhmdn yhden laitteen teknisten asiakirjojen arviointi sovel-
tuu riskiluokan lla laitteille. Tekniset asiakirjat sisaltavat tiedot muun ohella laitteen
suunnitteluprosessista, valmistusmenetelmistd, toimintaperiaatteista ja kaytetyista raaka-
aineista. Korkeimman riskin laitteita edustaa riskiluokan Ill implantoitavat laitteet, joiden
vaatimuksenmukaisuuden osoittaminen edellyttda laadunhallintajarjestelman ja jokaisen
laitteen teknisten asiakirjojen arvioinnin lisaksi kliinisen arvioinnin kuulemismenettelya.

Laitteiden vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseen kaytettava riskiluokitus ei ole suoraan
sovellettavissa laitteen kayttoon liittyvan riskin arviointiin.

2.1.4 Invitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista
annettu asetus (IVD-asetus)

IVD-laitteet ovat laitteita, joka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmiskehon ulko-
puolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden perusteena on ladketieteelliset syyt.
Lisaksi IVD-laitteisiin kuuluvat ndytteenottoastiat, vieritestauslaitteet ja maallikoille suun-
natut itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet. Perusperiaatteet IVD-asetuksen
saatelyssa ovat yhtenevat MD-asetuksen kanssa.

12
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IVD-asetus muuttaa IVD-laitteiden vaatimuksenmukaisuuden osoittamista, koska noin
80 prosenttia IVD- laitteista tulee ilmoitettujen laitosten valvontaan ja merkittava osa
ensimmaista kertaa.

Valmistaja luokittelee IVD-laitteen kayttotarkoituksen mukaisesti neljaan luokkaan, joita
ovat A, B, Cja D. Kayttotarkoituksen perusteella luokkaan A kuuluvat IVD-laitteet, joilla

ei ole kriittisia ominaisuuksia kuten esimerkiksi ndytteenottoastiat. Kdyttotarkoituksen
mukaisesti korkeimpaan luokkaan D kuuluvat IVD-laitteet, joiden virheellisen toiminnan
seuraukset olisivat hyvin vakavia. Naista ovat esimerkkina veriryhman maaritykseen tarkoi-
tetut laitteet.

Laiteturvallisuuden varmistamiseksi muut kuin luokan A laitteet tarvitsevat valmistajasta
riippumattoman ilmoitetun laitoksen arvion sen todentamiseksi, etta valmistettu laite
on saadoksissa asetettujen vaatimusten mukainen. Vaatimuksenmukaisuuden arviointi-
menettely toimii samoin perustein kuin ladkinnallisilla laitteilla.

2.2 Llaiteturvallisuuteen liittyva muu lainsaadanto

Sosiaali- ja terveydenhuollon laiteturvallisuuden kokonaisuuteen tulee sisaltoa myos
muusta lainsaddannosta. Perustuslaki maarittelee yksilon ja julkishallinnon suhdetta, jossa
hoito ja hoiva voidaan ndhda tosialliseksi hallintotoiminnaksi ja sen on kaikelta osin oltava
lain mukaista. Perustuslain vaatimuksista on erityisesti huomioitava yhdenvertainen koh-
telu ja syrjimattomyys. Perusoikeuksien rajoituksissa kuten pakkokeinojen kaytdssa on
noudatettava laissa annettuja maarayksia.’

SOTE uudistuksessa hyvinvointialueiden tehtavana on jarjestaa alueellaan palvelut riitta-
vassa laajuudessa suhteessa vdeston tarpeisiin. Hyvinvointialueilla terveydenhuollon ja
sosiaalihuollon seka toisaalta julkisen ja yksityisen palvelujen jarjestamisen laatua ja tur-
vallisuutta valvotaan omavalvontaohjelman kirjausten mukaisesti'®, kuten myos myo-
hemmin voimaan tulevassa valvontalaissa tuottamisen potilas- ja asiakasturvallisuutta
edistetddn omavalvonnan menetelmin.' Terveydenhuoltolaissa edellytetdan terveyden-
huollon toiminnan perustuvan ndytt66n ja hyviin hoito- ja toimintakdytantoihin.
Terveydenhuollon palveluyksikdssa on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta ja
potilasturvallisuuden taytantéonpanosta.'” Suunnitelmassa on kasiteltava laadukkaan ja

9  Suomen perustuslaki (731/1999) 2§,68,7 §
10 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta (612/2021) 40 §
11 Terveydenhuoltolaki (1326/2010) 8 §
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turvallisen toiminnan edellyttdma henkildston perehdyttaminen, tydnjako ja osaaminen.'
Sosiaalihuollon palveluyksikén on laadittava omavalvontasuunnitelma laadun ja asiakas-
turvallisuuden varmistamiseksi.'*'* Potilaalla ja asiakkaalla on oikeus saada laadukkaita ja
asianmukaisesti toteutettuja palveluja.’™s"

Tyo6nantajan on huolehdittava siita, ettd tyontekijan ammatillinen osaaminen ja tyo-
kokemus riittavat tyotehtavien suorittamiseen sisdltaen tyotehtavissa kaytettavat
tyovalineet.”® Joihinkin laitteisiin liittyy my0s erityisia osaamisvaatimuksia.'>?°

Terveydenhuollon? ja sosiaalihuollon?? ammattihenkilon velvollisuus on yllapitaa tyo-
tehtaviensa edellyttamia tietoja ja taitoja. Myds muilla tydntekijoilla on velvoite huolehtia
osaamisensa asianmukaisuudesta ja ajantasaisuudesta suhteessa tyotehtaviin. Tyontekijan
on noudatettava tyonantajan maarayksia ja ohjeita.?

2.3 Sateilyturvallisuuteen liittyva lainsaadanto

Terveydenhuollon sateilyn kayttda (tavanomaiset rontgentutkimukset, isotooppi-
ladketieteelliset tutkimukset ja sadehoito) ja toimintaa sdaddelldan ja ohjataan sateily-
laissa®* ja siihen liittyvilld asetuksilla.>?, Sateilyturvallisuus kasittaa niin potilaiden,
sateilytyota tekevien tydntekijoiden kuin muiden henkildiden sateilyturvallisuuden.

12 Sosiaali- ja terveysministerion asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden
taytantoonpanosta laadittavasta suunnitelmasta (341/2011)1 §

13 Sosiaalihuoltolaki (1301/2014) 47 §

14 Laki ikddntyneen vdeston toimintakyvyn tukemisesta seka idkkaiden sosiaali- ja terveys-
palveluista (980/2012) 19 §

15 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992) 3 §
16 Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000) 4 §

17 Sosiaali- ja terveysministerion asetus laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineiden luovu-
tuksesta (1363/2011)

18 Tyoturvallisuuslaki (738/2002) 14 §,21 §

19 Painelaitelaki (1144/2016) 70 §

20 Sateilylaki (859/2018)32-34§

21 Laki terveydenhuollon ammattihenkildista (559/1994)18 §

22 Laki sosiaalihuollon ammattihenkil6ista (817/2015) 5 §

23 Tyoturvallisuuslaki (738/2002) 18 §

24 Sateilylaki (859/2018)109-119 §

25 Valtioneuvoston asetus ionisoivasta sateilystad (1034/2018)

26 Sosiaali- ja terveysministerion asetus ionisoivasta sateilystd (1044/2018)
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Sateilyn kayttoon osallistuvien terveydenhuollon ammattihenkildiden tulee saada sateily-
suojelukoulutusta perus- ja jatkokoulutuksensa yhteydessa saannéllisesti tadydennys-
koulutuksena koko tydssdoloajan esimerkiksi kayttokoulutuksena uusia sateilylaitteita
kayttoon otettaessa tai uusien tutkimus- ja hoitomenetelmien toiminnan aloituksessa.

Sateilyn kayton turvallisuudesta, henkiloston patevyydestd, seka sateilysuojelu-
koulutuksen riittavyydesta vastaa toiminnanharjoittaja. Toiminnanharjoittajan on pidet-
tava myos kirjaa vastuullaan olevasta sateilysuojelukoulutuksesta ja perehdytyksesta
aina tyontekijakohtaisesti. Terveydenhuollon ammattihenkiléiden yhdenmukaisista
koulutus- ja patevyysvaatimuksista sateilyn kayttoon liittyvissa tehtdvissa on saadetty
asetustasoisesti.??

Sateilyturvakeskus voi antaa maarayksia terveydenhuollon rontgenkuvaus- ja lapivalaisu-
laitteista, tietokonetomografialaitteista sekd muista sateilyturvallisen toiminnan varmis-
tamiseen liittyvista asioista.”” Terveydenhuollossa sateilyn kayton laitteilla on oltava myos
laadunvarmistusohjelma sisaltaen toimenpiteet, joilla voidaan varmistaa esimerkiksi
kuvantamistutkimusten riittava laatu seka potilaalle aiheutuvat sateilyaltistuksen arvioin-
nin oikeellisuus.

2.4  Perehdytys laiteturvallisuuden perusteisiin

Laiteturvallisuuden perusteiden perehdytyksen tulee siséltda lainséadannon asettamat
vaatimukset ladkinnallisten laitteiden ammattimaiselle kaytolle ja lisaksi organisaation
omien laitteiden hallintaan liittyvat toimintaohjeet, menettelytavat ja prosessit. Organi-
saatiot laativat omaan toimintaansa sopivat menettelytavat lain vaatimusten tayttami-
seksi. Yleiseen laiteturvallisuuteen perehtyminen luo pohjan laitekohtaisen osaamisen
varmistamiselle.

Laiteturvallisuuden perusteissa tulisi lisdksi kasitella MD- ja IVD- asetusten asettamat vaa-
timukset ladkinnallisten laitteiden valmistukselle ja markkinoille saattamiselle. Lisaksi kes-
keiset ladkinnallisten laitteiden hallintaan liittyvat kasitteet ja tietoldhteet on hyva kdyda
perehdytyksessa lapi. Tallaisia esimerkkeja ovat Eudamed eurooppalainen ladkinnallisten
laitteiden tietokanta?, Eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden nimikkeistdo (EMDN)® ja
ladkinnallisten laitteiden haitallisten (vaaratilanteiden) tapahtumien terminologia®.

27 STUKS/5/2019

28 EUDAMED - Eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta
29 European Medical Device Nomenclature (EMDN)

30 Haitallisten tapahtumien terminologia
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Sateilyturvallisuuteen liittyvassa perehdyttamisessa tulee huomioida sateilylain ja sii-
hen liittyvan muun sadntelyn asettamat vaatimukset, yleiset sateilysuojeluperiaatteet
ja niiden soveltaminen kdytanndssa potilasturvallisuuden varmistamiseksi erilaisissa
altistustilanteissa.

Esimerkki laiteturvallisuuden perehdytyksen sisallosta:

e Lakilaakinnallisista laitteista oleellisimmat sisallot (Luku 4 Ammattimainen
kayttdja ja terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus)

e QOrganisaation menettelytavat ladkinnallisten laitteiden vaaratilanteisiin
liittyen

e Organisaation menettelytavat ladkinnallisten laitteiden perehdytykseen ja
laiteosaamisen varmistamiseen

e Kayttdymparistd ja hoitoalue osan ladkinnallisten laitteiden turvallista kayttoa

® Hoito- ja tutkimusvalineiden ja laitteiden puhdistaminen osana infektioiden
torjuntaa

e Sahkoéturvallisuus

e Kaasujen turvalliseen kayttoon liittyva laitteisto

e Sateilyturvallisuus

®  Ohjelmistot ladkinnallisena laitteena

e Valmistajien antamat turvallisuustiedotteet ja niiden kasittely

e Organisaation kaytdssa olevat seurantajarjestelmat, laiterekisterit ja eri
tyyppisten ladkinnallisten laitteiden jaljitettavyyden toteuttaminen

e Ladkinnallistenlaitteiden vastaanottotarkastusten, kalibrointien, huoltojen
seka inventointien toteutuminen

e Ladkinnallisten laitteiden hallintaprosessi hankinnasta poistoon ja
havittamiseen

e Kotiin luovutettavat laitteet ja niihin liittyvat erityishuomiot seka asiakkaan/
potilaan ohjaaminen
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3 Ammattimaisen kayttajan vastuut
osaamisen varmistamisessa

Laakinnallisten laitteiden turvallinen kaytto edellyttaa sitoutumista laiteturvallisuuteen
ja sen edistamiseen organisaation eri tasoilla. Kdytannon toimet vaihtelevat organisaatio-
tasojen valilld, mutta jokaisen tason johdonmukainen toiminta on edellytys laite-
turvallisuuden toteutumiseksi. Seuraavissa luvuissa kuvataan johdon ja esihenkildiden
vastuut seka tyontekijan oikeudet ja vastuut ladkinnallisten laiteiden turvallisen kayton
mahdollistamiseksi.

3.1 Johdon vastuu

Organisaation ylimman johdon vastuulla on varmistaa, ettd organisaation eri tasoilla ja
palvelussa noudatetaan lainsadadannon asettamia vaatimuksia ja luodaan edellytykset tur-
valliseen tydskentelyyn. Johdon tulee toiminnallaan varmistaa, ettd organisaatioissa on
asianmukaiset voimavarat, edellytykset ja ammatillinen osaaminen.?' Johdon tulee tunnis-
taa edellytykset, joilla laiteosaamista voidaan toteuttaa ja turvata siihen riittavat resurssit.
Organisaatioiden tulee palveluntuottajan roolissaan laatia osana omavalvontaa kattava,
paivitettava® suunnitelma laiteosaamisen turvaamiseen ja yllapitoon.

Organisaation ylimman johdon tulee sitoutua laiteturvallisuutta edistavaan toi-

mintaan. SOTE -organisaatiolla tulee olla lainsaddannon edellyttama suunnitelma
laadunhallinnasta ja asiakas- ja potilasturvallisuuden taytantodnpanosta tai omavalvonta-
suunnitelma toiminnan sddadospohjasta riippuen. Osana organisaation laadunhallinta- tai
omavalvontasuunnitelmaa tulee laiteturvallisuutta ja sen edellyttamaa osaamista kasitella
jarjestelmallisesti. Suunnitelmaan kuvataan laiteosaamisen prosessi, kdytettavien laakin-
ndllisten laitteiden osaamisvaatimukset, osaamisen varmistamisen menetelmat ja osaami-
sen yllapidon taajuus.

Laiteosaamisen prosessissa kuvataan, miten laiteosaamisen toteutuminen kaytannossa
varmistetaan ja miten sen toteutumista seurataan. Lisaksi siind tulee kuvata osaamisen
arviointiin liittyvat menettelytavat kuten vaatimukset henkil6lle, jolla on oikeus hyvaksya
osaamisen varmistamiseen liittyvat suulliset testi ja naytot. Johdon tulee myds maarittaa,

31 Valtioneuvoston periaatepaatos Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017-2020
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kuinka laajasti organisaation toiminnassa osoitettu osaaminen hyvaksytdan ja hyvaksy-
taankd muissa organisaatioissa osoitettu laiteosaaminen tai vaaditaanko taydentavaa kou-
lutusta ja/tai osaamisen nayttoa.

Organisaation tulee nimeta lain edellyttdama ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkil 8¢,
jonka yhtena vastuualueena on huolehtia, etté laiteosaaminen toteutuu organisaatiossa
lain edellyttamalla tavalla. Vastuuhenkilon tydnkuvauksessa on huomioitava mahdollisuus
tosiasiallisesti edistda laiteosaamista ja -turvallisuutta.

3.2 Esihenkiloiden vastuu

Esihenkilon vastuulla on omassa palveluyksikdssaan noudattaa johdon maarittelemia
menettelytapoja laitekoulutuksen kohdentamisessa ja toteutuksessa. Lisaksi esihenkilon
tulee arvioida ja turvata laiteturvallisuuden toteutuminen eri yhteistyotahojen kanssa. Tal-
laisia yhteistyotahoja ovat esimerkiksi hankintayksikko, ladkintatekniikka, tietohallinto,
vdlinehuolto ja kotiin annettavien palveluiden yksikot seka laitteiden valmistajat, jakelijat
ja toimittajat.

Esihenkilon vastuulla on pitda organisaation johto tietoisena laiteturvallisuuden toteutu-
misen vaatimista resursseista ja turvata osaamisen hallinta. Laiteosaamisen vaatimukset
madrittyvat suhteessa tyotehtaviin, joten henkilékunnan keskuudessa samankin laitteen
osaamisvaatimukset voivat vaihdella eri tyontekijoiden valilla. Esihenkild nimeaa yksik-
koonsa laitevastuuhenkildn tai laitevastuuhenkil6t, jotka huolehtivat laitteiden kdyton
perehdyttamisesta. Lisaksi esihenkild huolehtii, etta yksikon henkildston laiteosaaminen
varmennetaan osaamiskriteerien perusteella ja varmistaa laitteiden turvallisen kayton
koulutuksella ja osaamisen seurannalla.? Esihenkilon vastuulla on myds huolehtia tarvitta-
vista jarjestelyista, jos henkilon laiteosaaminen ei ole riittavalla tasolla.

Esihenkilon tulee noudattaa johdon antamaa ohjausta lddkinnallisten laitteiden
kayttoympariston turvallisuuden varmistamisesta ja poikkeusoloissa toimimisesta. Kaytto-
ympadriston turvallisuus liittyy esimerkiksi siihen, etteivat 1adkinnalliseen laitteeseen kyt-
ketyt tai sen valittdmassa laheisyydessa olevat toiset ladkinnalliset laitteet, rakennusosat
ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmat ja esineet vaaranna laitteen
suorituskykya tai potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveytta. Poikkeusoloissa toimimi-
seen voi sisaltya esimerkiksi tietoliikenteen katkeaminen.
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3.3 Tyontekijan oikeus ja vastuu

Tyontekijalla on velvollisuus yllapitdd omaa ammattitaitoaan ja oikeus saada tyo-
tehtdviinsa perehdytys ja riittava kayttokoulutus tydssaan kayttamiensa ladakinnallisten
laiteiden turvalliseen kayttdon ammattiryhmasta riippumatta. Tyontekijan tulee kertoa esi-
henkildlle ladkinnallisten laitteiden kadyttoon liittyvat mahdolliset osaamispuutteet.

Tyontekija huolehtii omien tietojensa ja taitojensa ajantasaisuudesta ja jatkuvasta kehit-
témisestd organisaation menettelytapojen mukaisesti. Tyontekijan vastuulla on maari-
tellyista tyotehtdvistaan riippuen yllapitaa laiteosaamistaan, joka voi olla laitteen kayttoa
valmistajan ilmoittamaan kayttotarkoituksen ja ohjeiden mukaisesti, laitteen huoltoa, saa-
t6a ja yllapitoa ammattimaisesti. Mikali laite luovutetaan kotikdyttoon, tulee tyontekijan
varmistaa, etta asiakkaalle/potilaalle luovutettava lddkinnallinen laite on kotikayttoon
soveltuva ja etta sen kdayton osaaminen on varmistettu.
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4  Riskipohjainen ajattelu laiteosaamisen
varmistamisessa

Laakinnalliset laitteet voivat aiheuttaa vaaraa asiakkaalle, potilaalle, henkilokunnalle tai
ulkopuoliselle henkildlle monin eri tavoin. Oikein toimiva laite voi aiheuttaa vaaran vaarin
kaytettyna tai laitteen toimintahairio voi aiheuttaa vaaraa, mikali tilanteeseen ei ole riitta-
vaa varautumista tai mikali laitteeseen sisaltyvia halytyksia ja turvamekanismeja ei osata
tulkita oikein. Laitteiden kayttoon liittyvien vaarojen tunnistaminen ennakolta ja riskien
hallinta edistavat laiteturvallisuutta.

Laakinnallisia laitteita ovat kehon ulkopuoliset laitteet ja apuvalineet (esim. hengityskone),
kertakdyttoiset ja monikayttoiset hoitotarvikkeet (haavanhoitotarvikkeet, kirurgiset instru-
mentit), elimistdoon asetettavat istutteet (lonkan tekonivel), ladkinnalliseen tarkoitukseen
kaytettavat ohjelmistot ja sovellukset, hedelmoittymisen saantelyyn liittyvat laitteet, 13a-
kinnallisten laitteiden puhdistukseen liittyvat laitteet ja elimiston naytteiden tutkimuk-
siin liittyvat laitteet. Jos yksittdisen henkilon saama ladketieteellinen hoito on riippuvainen
laitteesta tai sen antamasta tuloksesta, niin kyseessa on ladkinnallinen laite. Myds ihmis-
kehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa kaytettavat laitteet, joiden
tarkoituksena on esimerkiksi hoitotoimenpiteiden maaritteleminen tai tarkkailu, ovat 13a-
kinnallisia laitteita.

4.1 Laitteen kayttoon liittyvan riskin arviointi

Laitteen riskien arviointi alkaa laitteen hankintavaiheessa ja jatkuu koko laitteen elin-
kaaren ajan. Jo hankintaa suunniteltaessa tulee arvioida esimerkiksi laitteen suunniteltu
kayttoymparisto ja sen asettamat vaatimukset laitteelle ja hankittavan laitteen yhteen-
sopivuus kaytdssa olevien laitteiden tai muiden samanaikaisesti hankittavien laitteiden tai
jarjestelmien kanssa. Laitteiden hankintaa suunniteltaessa tulee lisaksi arvioida, miten lai-
tetta kdyttavan tai huoltavan henkiloston laiteosaaminen varmistetaan.

Laitteen riskin maarittaminen perustuu arvioon siita, kuinka todenndkdisesti laitteen kady-
ton yhteydessa tapahtuu vaaraa aiheuttava poikkeama ja mitka ovat poikkeaman seurauk-
set. Poikkeaman todenndkdisyyteen ja seurauksiin vaikuttavat useat eri tekijat, joista osa
kasvattaa vaaraa aiheuttavan poikkeaman todennakoisyytta (kuten kdyttdjan osaaminen)
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ja toiset vaikuttavat tapahtuman aiheuttamiin seurauksiin (kuten hoidettavan asiak-
kaan tai potilaan kunto). Koska nama tekijat vaihtelevat merkittavasti laitteita kayttavien
palveluyksikdiden vililla, tulee laitteen riski arvioida aina palveluyksikkdkohtaisesti.

Kuvio 1. Vaaraa aiheuttavan poikkeaman seurauksiin ja todenndkdisyyteen vaikuttavia tekijoita.

Poikkeama laitteen kaytossa

tai toiminnassa

Kayttotarkoitus,

kayttoymparisto
KASVAVA RISKI

Asiakkaiden/potilaiden

kunto ——

Kayttdjan osaaminen ja

/_ kdyttorutiini

Kayttdergonomia
(Epaselva/monimutkainen
— kayttoliittym3)

Poikkeaman
todennakoisyys

Varalaitteen/-jarjestelman /

saatavuus

— Hallittavien vika- ja

poikkeustilanteiden maara

VAHENEVA RISKI
Vaikutus hoitoprosessiin Saatavilla oleva kayttotuki
tai toimintayksikkdon (konsultaatio, ohjeet)
Turvallinen kaytto
ja toiminta

Laitteen kdyton aiheuttaman riskin arviointi aloitetaan vastaamalla seuraaviin kysymyksiin:

1. Kuinka vakavat laitteen kaytdssa tapahtuvan poikkeaman tavanomaiset
seuraukset potilaille / asiakkaille tai muille henkildille olisivat?

2. Kuinka todenndkoéinen poikkeama olisi laitteen kayton yhteydessa, jos
laitetta kdytettaisiin ilman perehdytysta?

Laitteen kdyton riskin arvioinnissa oleellista on pohtia nimenomaan tyypillisia poikkea-
mien seurauksia kyseisessa yksikdssa. Ei siis ole tarkoituksenmukaista ajatella vain pahinta
mahdollista seurausta, joka ilmenee vain erittdin harvinaisessa tilanteessa. Poikkeaman
seurausten vakavuuteen vaikuttavat esimerkiksi asiakkaan tai potilaan kunto tai laitteen
invasiivisuus. Asiakkaan tai potilaan heikko yleiskunto voi johtaa vakavampiin seurauk-
siin, kuin hyvan yleiskunnon omaavilla henkil6illa. Syvalle elimistoon vaikuttavan invasiivi-
sen laitteen kaytto voi lisdta vakavien seurausten mahdollisuutta verrattuna ihon pinnalla
kaytettaviin laitteisiin. Poikkeaman todenndkdisyyden kannalta vastaavasti tulisi pohtia
laitteen kayton vaativuutta ja kayttdolosuhteita. Yksinkertainen kayttoliittyma vahentaa
virheen mahdollisuutta ja monimutkainen lisaa sita. Vastaavasti hankalat kdyttdolosuhteet
kuten kenttaolosuhteet lisaavat virheen mahdollisuutta.
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Miettimalla eri tekijoiden vaikutuksia suunnitellussa kayttdymparistossa, saadaan muo-
dostettua kokonaisnakemys siita, kuinka vakavat poikkeaman vaikutukset kyseisessa
yksikOssa tyypillisesti olisivat ja kuinka todennakdinen poikkeama voisi olla. Kuten esi-
merkeistd voi nahdd, saattaa saman laitteen kdyttoon liittyva riski vaihdella sairaalan eri
osastojen valilla. Nain ollen myds osaamisen varmistamisen vaatimukset osana riskien hal-
lintaa, voivat vaihdella organisaatiossa eri yksikdiden valilla.

Osaamisen varmistamisen vaatimus perustuu laitteen kaytén kokonaisriskiin. Se maari-
telldaan kayttaen riskimatriisia. Ylla kuvatun ajattelun mukaan arvioidaan, kuinka vakavat
seuraukset poikkeamalla olisi ja kuinka todenndkoinen poikkeaman arvioidaan olevan, ja
sijoitetaan nama arviot taulukon 1 mukaisen matriisin pysty- ja vaaka-akselille. Ndin saa-
daan madriteltya laitteen kokonaisriski, joka voi olla véhainen, kohtalainen, korkea tai erit-
tain korkea.
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Taulukko 1. Riskimatriisi laitteen kdyton kokonaisriskista

Melkein

Epdtoden- Toden- Todenndkdinen.

Harvinainen. ap s . apxs
nakainen. Ei ole ndkoinen. | Tapahtuu toden- varma.
Tapahtuu . PR
. oletettavissa, Saattaa nnakoisesti, Tapahtuu
tuskin . . . .
koskaan mutta tapahtuajaon | mutta eijatkuva | lahes varmasti
mahdollinen tapahtunut ongelma tai jatkuvasti

Henked
uhkaava
haitta

Vakava,
pitkdaikainen
haitta tai
potentiaalinen
pysyva haitta

Kohtalainen
riski

Lyhytaikainen
vamma tai Kohtalainen
haitta, joka riski

vaatii hoitoa

Kohtalainen
riski

Vdhdinen tai
rajallinen
haitta

Kohtalainen
riski

Kohtalainen
riski

Ei haittaa tai
huomaamaton
haitta

Kohtalainen
riski

Kohtalainen
riski

Arvioitu kokonaisriski maarittelee vaatimukset osaamisen varmistamiselle. Korkean ris-

kin laitteissa osaamisen varmistamisen tulee olla perusteellista sisdltden kdytannon kou-
lutusta, osaamisen osoittamista naytolla seka madraajoin toistuvaa osaamisen yllapitavaa
koulutusta. Vahaisen riskin laitteissa ei ole valttamatonta jarjestaa laitekohtaista kaytan-
non koulutusta, vaan perehdytys voidaan suorittaa esimerkiksi itseopiskeluna tai osaami-
nen voi perustua ammattikoulutukseen.

23



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION JULKAISUJA 2024:3

Laitteen kdyton riskin arvioinnissa tulee kiinnittdd huomiota myos laitteen kdyttorutiiniin
koko laitteen elinkaaren ajan. Esimerkiksi hoitomenetelmien muuttuessa jokin aiemmin
toistuvassa kdytossa ollut laite saattaa muuttua harvoin kaytettavaksi tai laitteen kaytto-
tapa muuttuu. Laiteen kdyttotiheyden muutoksella on vaikutusta poikkeaman toden-
nakoisyyteen, joka vaikuttaa laitteen kayton kokonaisriskiin. Laitteen kayton mahdollisesti
muuttuneen kokonaisriskin perusteella tulee osaamisen varmistamisen tarve arvioida
uudelleen.

4.2 Osaamisen varmistamisen vaatimusten maarittely
riskiarvioinnin perusteella

Kuten edella todettiin, osaamisen varmistamisen vaatimukset maaraytyvat sen mukaan,
kuinka korkeaksi laitteen kdyton kokonaisriski arvioidaan. Jos laitteen kdytdssa tapahtu-
van poikkeaman tavanomaiset seuraukset ovat vakavat, ja ilman kunnollista perehdytysta
laitteen kdytossa tapahtuva virhe on todennakdinen, padadytadn matriisin mukaan erittdin
korkean riskin tasolle. Talloin on ymmarrettavaa, ettd perehdytyksen tulee olla perusteel-
lista ja osaaminen pitaa varmistaa saannollisesti koko laitteen elinkaaren ajan. Vastaavasti
jos poikkeaman aiheuttama haitta on vdhdinen ja laite yksinkertainen kayttaa, voidaan
katsoa, etta riittava osaaminen syntyy jo ammatillisen peruskoulutuksen tai aiemman tyo-
kokemuksen perusteella. On kuitenkin tarkeaa, etta myds matalan riskin laitteiden osalta
tama tarkastelu on tehty yksittdisia laitteita tai laiteryhmia koskien. Riskiarvioinnin perus-
teella voidaan madritelld ja perustella laiteryhmat, joiden kaytolta ei edellyteta erillista
koulutusta.

Eri tasojen valilld on muutamia oleellisia eroja. Tason 1 (vahainen riski) mukaiset laitteet
eivat valttamatta edellyta palveluyksikossa jarjestettavaa perehdytysta tai osaamisen saan-
nollista yllapitoa. Tason 2 (kohtalainen riski) mukaiset laitteet taas edellyttavat aina jonkin-
laisen perehdytyksen ennen laitteen kayton aloittamista. Vaadittava perehdytys tulee olla
maaritelty ja dokumentoitu, vaikka toteutus olisikin itseopiskeluna. Tason 3 (korkea riski)
laitteiden osalta vaatimus on muutoin sama kuin edellisessd, mutta riittavien tietojen hal-
linta tulee osoittaa hyvaksytylle henkildlle. Yhdenmukaisuuden varmistamiseksi osaami-
sen arvioinnin tapa ja kriteerit on madriteltava selkeasti, vaikka ne eivat edellyttaisikadn
varsinaista ndyttd6a vaan osaaminen voidaan osoittaa esimerkiksi suullisen testin avulla.
Kaikkein korkeimman riskitason 4 (erittdin korkea riski) laitteet vaativat aina laitteen kay-
ton kaytdannon harjoittelua. Lisdksi osaaminen tulee osoittaa teoriatietdmyksen lisdksi kay-
tannon naytolla.

Taulukossa 2 on kuvattu osaamisen varmistamisen vaatimus riskimatriisin mukaisesti nel-
jalla eri tasolla (vihred, keltainen, oranssi, punainen).
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Taulukko 2. Riskitason suhde osaamisen vaatimuksiin.

Riskitaso Vaatimus

Perehdytykseen tulee sisaltyd kaytdnnon harjoittelua teoriaopiskelun
lisaksi. Riittdva osaaminen tulee osoittaa hyvaksytyn henkilon
valvonnassa annettavalla kdytannon ndytolla

Taso 4 (punainen): Erittain
korkea riski

Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena itsendisesti (kdyttdohje,
Taso 3 (oranssi): Korkea riski ~  verkkokurssi, tms.). Riittavien tietojen hallinta tulee osoittaa
hyvaksytylle henkildlle (esim. suullisesti)

Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena itsendisesti (kdyttoohje,
verkkokurssi, tms.) ja vaadittavien sisaltdjen suoritus riittda
o0saamisen varmistamiseen

Taso 2 (keltainen):
Kohtalainen riski

Taso 1 (vihred): Osaamisen varmistamiseen riittad itsearviointi / osaaminen
Vihiinen riski ammattikoulutuksen kautta

Kdytannon esimerkkeja erilaisten laitteiden riskin arvioinneista ja niihin perustuvista osaa-
misen varmistamisen vaatimuksista on taulukoissa 3-7. Esimerkkien osalta on hyva huo-
mioida, ettd vaatimukset voivat vaihdella riskiin perustuen palveluyksikdsta toiseen.
Jokaisessa esimerkissa on siksi kerrottu mihin toimintaymparistoon esimerkki liittyy.

Taulukko 3. Hengityskoneen kayton riski teho-osastolla.

Hengityskone, teho-osastolla

Poikkeaman seuraukset (tyypillisesti) Henked uhkaava haitta

Poikkeaman todenndkdisyys (ilman Todennakdinen
kunnollista perehdytystd)

Riskitaso (kyseisessd Erittdin korkea
kdyttoymparistossa)

Vaatimus osaamisen varmistamiseen Perehdytykseen tulee sisdltyd kdytannon harjoittelua
teoriaopiskelun lisdksi. Riittdva osaaminen tulee osoittaa
hyvaksytyn henkilon valvonnassa annettavalla kaytdnnon
ndytolla

Hengityskone lddkinnallisena laitteena asettuu kayttdymparistosta riippumatta erittdin
korkealle riskitasolle, silla laitteeseen perehtyméattomyys voi vakavimmillaan johtaa poti-
laan kuolemaan. Osaamisen varmistamisessa on kuitenkin huomioitava mm. kaytto-
tiheyden ja kayttoympariston merkitys (esim. koti, tehohoitoyksikkd, ensihoito).
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Taulukko 4. Radiologinen kuvankatseluohjelma.

Radiologinen kuvankatseluohjelma

Poikkeaman seuraukset (tyypillisesti)

Poikkeaman todenndkdisyys (ilman
kunnollista perehdytystd)

Riskitaso (kyseisessd
kdyttoymparistossd)

Vaatimus osaamisen varmistamiseen

Lyhytaikainen vamma tai haitta, joka vaatii hoitoa

Todennakdinen

Erittdin korkea

Perehdytykseen tulee siséltyd kdytannon harjoittelua
teoriaopiskelun lisdksi. Riittdva osaaminen tulee osoittaa
hyvdksytyn henkilon valvonnassa annettavalla kdytanndn
ndytolla

Radiologinen kuvankatseluohjelma on erittdin korkean riskin laite, koska mahdolliset vir-

heet voivat kohdistua suureen potilasjoukkoon tai aiheuttaa peruuttamatonta haittaa

yksittdiselle potilaalle. Yleensa jarjestelma kayttd on paivittdistd, mika vahentaa osaami-

sen varmistamisen tarvetta. Sen sijaan on tarkead, etta riittava osaaminen varmistetaan

ohjelmistopaivityksien ja muuttuneiden kadyttoohjeiden jalkeen.

Taulukko 5. Verensokerimittarin kayton riski kotihoidossa.

Verensokerimittari, kotihoidossa

Poikkeaman seuraukset (tyypillisesti)

Poikkeaman todenndkdisyys (ilman
kunnollista perehdytystd)

Riskitaso (kyseisessa
kdyttoymparistossa)

Vaatimus osaamisen varmistamiseen

Vakava, pitkdaikainen haitta tai potentiaalinen pysyva vamma

Todennakdinen

Korkea

Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena itsendisesti
(kayttoohje, verkkokurssi, tms.). Riittavien tietojen hallinta
tulee osoittaa hyvaksytylle henkildlle (esim. suullisesti)

Verensokerimittarin antamien tulosten perusteella maaritellaan asiakkaan insuliiniannos.

Jos laitetta ei ole kalibroitu, niin saadut tulokset voivat olla virheellisia ja nain ollen poti-

laalle voidaan antaa tarpeeseen nahden vaara insuliiniannos. Riskina on talléin hypo- tai

hyperglykemia.
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Taulukko 6. Sahkokayttoisen sangyn kdyton riski sairaalaymparistossa.

Sahkokayttoinen sanky, sairaalan vuodeosastolla

Poikkeaman seuraukset (tyypillisesti) Vdhdinen tai rajallinen haitta

Poikkeaman todennékdisyys (ilman Todenndkdinen
kunnollista perehdytystd)

Riskitaso (kyseisessd Kohtalainen
kdyttoymparistossd)

Vaatimus osaamisen varmistamiseen Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena itsendisesti
(kdyttoohje, verkkokurssi, tms.) ja vaadittavien sisaltojen
suoritus riittda osaamisen varmistamiseen

Taulukon 4 esimerkin kayttoymparistossa riskitaso on kohtalainen, mutta kaytto-
ympadriston tai sankymallin muuttuessa voi riskiluokitus muuttua. Myos erityisen seka-
vien potilaiden hoito voi lisdta tavanomaisen sangyn riskia (ruumiinosien puristuminen,
sangyn kaatuminen). Tehohoitoyksikdssa erikoisvalmisteisten tehohoitosankyjen,
ominaisuuksienkaytdn tuntemus voi vaikuttaa olennaisesti potilaan hoitoon. Koti-
ympadristossa on erityisesti huomioitava ja ymmarrettava kayttdympariston aiheutta-
mat vaatimukset (mm. maadoitetut pistorasiat). Riskia arvioitaessa on myds huomioitava
sankymalliin liittyvat lisdvarusteet mm. laidat ja patjat.

Taulukko 7. Tehoimun kayttd suun terveydenhuollossa.

Tehoimu, suun terveydenhuolto

Poikkeaman seuraukset (tyypillisesti) Vdhdinen tai rajallinen haitta

Poikkeaman todenndkdisyys (ilman Epatodenndkdinen, ei oletettavissa mutta mahdollinen
kunnollista perehdytystd)

Riskitaso (kyseisessd Kohtalainen riski

kdyttoymparistossd)

Vaatimus osaamisen varmistamiseen Perehdytys voi tapahtua teoriakoulutuksena itsendisesti

(kayttoohje, verkkokurssi, tms.) ja vaadittavien sisltdjen
suoritus riittad osaamisen varmistamiseen.

Tehoimun kayttd opetetaan hammashoitajan tai suuhygienistin ammattikoulutuksessa.
Tehoimun oikealla kaytolla ja kdyttokuntoon saattamisella estetdan, ettei asiakkaan/poti-
laan suussa olevat huuhteluvesi, veri tai sylki paady hengitysteihin. Lisdksi laitteen oikealla
puhdistamisella on tarkea merkitys infektioiden torjunnassa.
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Taulukko 8. Vaa'an kdyton riski vuodeosastolla.

Vaaka, kirurgian vuodeosastolla (aikuispotilas)

Poikkeaman seuraukset (tyypillisesti) Huomaamaton haitta

Poikkeaman todennékdisyys (ilman Harvinainen
kunnollista perehdytystd)

Riskitaso (kyseisessd Vahdinen
kdyttoymparistossd)

Vaatimus osaamisen varmistamiseen Osaamisen varmistamiseen riittaa itsearviointi / osaaminen
ammattikoulutuksen kautta/ itsendinen harjoittelu oman
harkinnan mukaan

Taulukossa 8 olevan esimerkin osalta kayttoymparisto ja -kohde ovat oleellisia riskin
seurausten arvioinnissa. Esimerkin kdyttdymparistdssa seuraukset virheellisesta vaa’'an
kalibroinnista eivat aiheuta merkittavia seurauksia, mutta sen sijaan sydmishairiopotilaita
tai keskosia hoidettaessa virheellisten mittaustulosten seuraukset voivat olla huomatta-
vasti vakavammat ja sitd kautta perehdytysvaatimus voi nousta korkeammalle tasolle.
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5 Laiteosaamisen varmistamisen
oppimisprosessi

Laiteosaamisen varmistamisen oppimisprosessi muodostuu seuraavista vaiheista: teoreet-
tiset perusteet, kdytannon harjoittelu ja osaamisen todentaminen niiden laitteiden osalta,
joissa se on maaritelty osaamisen edellytykseksi (kuvio 2). Teoreettisten perusteiden
oppimismenetelmina voivat olla esimerkiksi luento-opetus, verkkokurssi tai kirjallisuu-
teen perehtyminen. Laitteen kdyton harjoittelu voi tapahtua todellisissa potilastilanteissa
ohjattuna tai simulaatiomenetelmia kayttaen. Osaamisen todentaminen tapahtuu laite-
kohtaisesti organisaatiossa edellytettyjen vaatimusten mukaisesti itseopiskeluna, suulli-
sella tentilla tai ndyttoon perustuen.

Kuvio 2. Laiteosaamisen oppimisprosessi

Laitteen kdyton Laitteen kayton Osaamisen

teoreettiset perusteet harjoittelu todentaminen

Yhteen laitteeseen voi liittya tyotehtavien mukaisia erilaisia osaamisrooleja organisaation
sisalla (kuvio 3). Esimerkiksi ammattihenkilon osaamisvaatimukset voivat kohdistua lait-
teen kayttokuntoon saattamiseen tai itse laitteen kayttoon. Osaamisen sisallot laaditaan-
kin kunkin ammattilaisen tyotehtavien mukaisesti.
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Kuvio 3. Tydtehtavien mukaan mdarittyvdt osaamisvaatimukset

Osaaminen tyotehtavien mukaan

AMMATTIHENKILO 3
Tyotehtava:
kaytto potilashoidossa

AMMA]TIHE.NK.ILG 1 AMMATTIHENKILO 5
Tyotehtava:. Tyotehtava:
pesu ja kokoaminen laitteen hankinta

Organisaation madrittdmien osaamisvaatimusten perusteella suunnitellaan tyétehtavien
edellyttama laiteosaamisen varmistamisen polku. Tyontekijalle aikataulutetaan oppimis-
prosessi ja seurataan laiteosaamisen saavuttamista. Valitun koulutusmenetelman
mukaisesti varataan aikaa laitekoulutukseen ja tarvittaessa osaamisen todentamisen anta-
miseen. Osaamisen todentamisen vaatimukset tulee kuvata laite tai laiteryhmakohtaisesti
ja osaamisen vastaanottajan tulee tayttaa organisaation asettamat kriteerit. Tarkeaa on,
ettd osaamisen varmistamisessa huomioidaan avoimuus, luottamuksellisuus ja kehitta-
miseen kannustava ilmapiiri. Tyontekijan kanssa keskustellaan etukdteen toimintatavat,
mikali vaadittavaa osaamista ei ole koulutuksella saavutettu.

Laiteosaamisen varmistamisen vaiheet:

1. Madritellaan riskiarvioinnin perusteella laitteiden osaamisen varmistamisen
menetelma ja suhteutetaan se tyotehtavien mukaisiin osaamisvaatimuksiin
Suunnitellaan laitekoulutuksen sisdlto ja toteutus riskiarvioinnin perusteella.

3. Toteutetaan riskiarvioinnin mukainen koulutus (esim. teoria, harjoittelu,
naytot)

Dokumentoidaan ja arkistoidaan osaamisen suoritukset.

5. Osaamisen yllapito varmistetaan organisaation ohjeiden mukaisesti

Osaamisen seuranta.
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Riippumatta laiteosaamisen todentamisen menettelytavasta, tyontekijan tulee laite-
koulutuksen jalkeen:

® tuntea valmistajan laitteelle maarittama kayttotarkoitus

® tuntea laitteen kdyttoon liittyvat vasta-aiheet, riskit ja niiden ennaltaehkaisy

e hallita tyotehtdviensa mukaisesti laitteen kaytto tai kayttokuntoon
saattaminen kayttoohjetta noudattaen

® tunnistaa tyotehtdviensa mukaisesti laitteen asettamat vaatimukset
kayttoympadristolle tai laitteen uudelleen kasittelylle

® ohjata potilasta ja asiakasta laitteen kdyttoon ja laitteen kayton aikana

5.1 Naytto ja ndytonvastaanottajalle asetetut
vaatimukset

Laiteosaamisen ndytossa tyontekija osoittaa laitteen kayttoon liittyvan osaamisensa
aidossa tai simuloidussa potilastilanteessa etukateen maariteltyjen osaamisvaatimusten
mukaisesti. Tydnantaja paattaa riskimatriisin perusteella naytté6n osallistumiseen mahdol-
lisesti liittyvista ennakkoedellytyksista, kuten osallistumisesta verkkokurssille ja -testiin ja/
tai tydantajan jarjestamaan tyopajaan. Organisaatiosta rijppuen osaamisen osoittaminen
naytolla voidaan paattaa koskemaan koko organisaatiota, toiminnaltaan samankaltaisia
yksikoita tai yksittdista tyopistetta tai ammattiryhmaa.

Naytonvastaanottaja arvioi ndytdnantajan toimintaa suhteessa laitteeseen liittyviin
osaamisvaatimuksiin ja potilasturvalliseen toimintatapaan. Naytonantaja tai nayton-
vastaanottaja voi keskeyttad nayton missa vaiheessa ndyttoa tahansa, esimerkiksi silloin,
jos asiakas- tai potilasturvallisuus vaarantuu tai ndytto ei etene toivotusti puutteellisen val-
mistautumisen vuoksi. Nayttoon liittyy palautekeskustelu, jossa tunnistetaan osaamista ja/
tai mahdollisia kehittamiskohteita osaamisvaatimusten mukaisesti.

Johto maérittelee ndytdonvastaanottajalle asetettavat vaatimukset. Erittdin korkean ris-
kin laitteen kohdalla ndyton vastaanottajan tulee olla organisaation valtuuttama henkild,
jolla on oman kayttoluvan lisaksi syvempaa perehtyneisyytta tai lisdkoulutusta kyseisen
laitteen kayttoon. Joissakin laitteissa, kuten leikkausroboteissa tai kuvantamislaitteissa,
valmistaja edellyttaa ennen laitteen kdyttoonottoa sitoutumista syvalliseen koulutus-
ohjelmaan, joka on edellytys laiteen kaytolle.

Organisaatio madrittelee toimintatavat siihen, kuinka toimitaan tilanteissa, joissa osaami-
sen ndytto hylataan. Esihenkil6 ja tyontekija tekevat suunnitelman, jolla nayton hylkayk-
sen jalkeen tyontekija saavuttaa tarvittavan osaamisen. Jos tyontekijalla ei ole voimassa
olevaa lupaa kayttaa tiettya ladkinnallista laitetta tai laitteita, tama on huomioitava hdnen
tyotehtaviensa sisallossa.
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6 Laiteosaamisen yllapito

Laiteosaaminen tulee varmistaa riittavalla yllapitokoulutuksella koko ladkinnallisen lait-
teen elinkaaren ajan. Laiteosaaminen varmistetaan perehdytysvaiheessa ja uusien laittei-
den osalta laitteen kayttoonoton yhteydessa. Taman jalkeen osaaminen tulee varmistaa
riittavalla ja toistuvalla yllapitokoulutuksella riskiarvioinnin perusteella maaritellyilla osaa-
misen varmistamisen menetelmilla.

6.1 Osaamisen yllapidon tiheys ja menettelytavat

Laiteosaamisen vaatiman yllapitokoulutuksen tiheys madraytyy laitteen kdyton riskin ja
laitteen kayttotiheyden perusteella. Laitteen kayton riski on maaritelty luvun nelja mukai-
sesti (s. 11) ja uutena ulottuvuutena maaritellaan laitteen kdyton tiheys. Laitteen kayton
tiheys voidaan jakaa esimerkiksi kolmeen luokkaan: toistuva kaytto, satunnainen kaytto
ja harvoin tapahtuva kaytto. Laitetyypin ja toiminnan sisallon perusteella laitteen kayton
tiheys voidaan kuvata my6s muulla tavoin. Organisaation tulee aina maaritelld, mita kun-
kin kdyton tiheyden luokka tarkoittaa ja perustella tehty maaritys. Mitd suuremman riskin
laite on kyseessd, sen tiheammin osaamista on yllapidettava, erityisesti silloin, kun laitetta
kaytetaan harvoin.

Laitteen kayton riskiin ja tiheyteen liittyvien tekijoiden lisaksi on tilanteita, joissa osaami-
sen yllapitoa tulee erikseen arvioida. Tallaisia tilanteita ovat esimerkiksi tyontekijan paluu
toihin pitkdn poissaolon jdlkeen, laitteiden uusien versioiden kayttdonotto tai ladkin-
nallisiksi laitteiksi luokiteltujen ohjelmistojen uudet versiot. Myds tapahtuneiden vaara-
tilanteiden yhteydessa on hyva arvioida mahdollisen ylldpitokoulutuksen tarvetta.

Laitteen kayton riskin ja kayttotiheyden perusteella muodostetaan taulukko, jonka perus-
teella maaritellaan yllapitokoulutuksen tiheys. Yllapitokoulutuksen menettelytapa ja osaa-
misen todentaminen madraytyvat laitteen kayton riskin ja kayttdtiheyden perusteella.
Yllapitokoulutuksen menettelytavat ovat vastaavat kuin peruskoulutuksessa eli teoria-
koulutus, itseopiskelu (esim. verkkokurssi), harjoittelu ohjattuna tai itsendisesti. (taulukko
9).
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Taulukko 9. Esimerkki ylldpitokoulutuksen menettelytavoista laitteen kdyton riskin ja tiheyden

mukaan.

Laitteen kayton riskiluokka

Erittdin korkean riskin laite

Korkean riskin laite

Kohtalaisen riskin laite

Matalan riskin laite

Toistuva kaytto
(viikoittainen)

Nayttd 5 vuoden
vélein

Suullinen testi
5vuoden vilein

[tseopiskelu
Tarvittaessa
Ei
yllapitokoulutusta

Kayton tiheys

Satunnainen kaytto
(harvemmin kuin
kerran kuussa)

Itseopiskelu + ndytto
3vuoden vdlein

[tseopiskelu +
suullinen testi
3 vuoden valein

Itseopiskelu 5 vuoden
vélein

Tarvittaessa

Kéytto harvinaista
(vuosittain tai
harvemmin)

Teoriakoulutus +
ndyttd 1vuoden
vilein

Teoriakoulutus
+ suullinen testi
1 vuoden valein

[tseopiskelu
1vuoden vdlein

Tarvittaessa

Yllapitokoulutuksessa kerrataan oppijan osaamistason mukaisesti peruskoulutuksen sisal-

toja Lisaksi yllapitokoulutusten sisalldssa tulisi syventaa laitteen kdytdn osaamista verrat-

tuna alkukoulutukseen ja mahdollistaa oppijalle kehittyminen ndyton vastaanottajaksi.

Syventavina osaamisalueina voivat olla esimerkiksi laitteen tuottaman tiedon hyédyntami-
nen, eri laiteversioiden keskeiset eroavuudet ja laitteen kadyttoon liittyva riskienhallinta.
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7 Laiteosaamisen varmistamisen
dokumentointi

Laiteosaaminen kirjataan organisaation johdon maarittamien menettelytapojen mukai-
sesti. Kirjaamiseen voidaan kayttaa esimerkiksi perinteisia tekstinkasittely- tai taulukko-
laskentaohjelmia tai markkinoilla olevia sahkdisia kdyttajaorganisaatiolle muokattuja
alustoja. Kirjattu osaamistieto tulisi olla muodossa, jossa se voidaan yhdistaa organisaa-
tiossa kaytossa oleviin henkildstohallinnon jarjestelmiin. Organisaation sisdlla toiminta-
tavan tulee olla yhtendinen.

Yksittaiselle laitteelle tai laitekokonaisuudelle on hyodyllista tehda kayttdlupalomake
-asiakirjapohja, jossa voidaan yksiloida riittavalla tarkkuudella, ketd ja mita laitteita lupa
koskee, osaamisen varmistamiseen kdytetyt menetelmat, voimassaolo ja kuka osaamisen
on varmistanut (liite 1. malli kayttdluvasta). Kdyttdluvan hyvaksyjana toimii tyoyksikon esi-
henkild tai hanen valtuuttamansa henkil6 (esim. laitevastuuhenkil®, perehdyttdja). Kaytto-
luvat ovat organisaatio- ja palveluyksikkdkohtaisia, mutta organisaatiossa voidaan harkita,
hyvaksytaanko toisen organisaation tai palveluyksikon laitelupia ja milta osin.

Kayttoluvan sisaltd

® organisaation nimi

® |uvan saajan nimi ja ammattinimike

e uvan myontdjan (allekirjoittajan) nimi ja ammattinimike, paikka ja
paivamaara

® laitekohtaiset tiedot (laiteen nimi, tyyppi...)

® osaamisen varmistamisen menettelytapa esim. onko sisaltanyt nayton,
ndyton pv, hyvaksyja

® |uvan voimassaoloaika

e yksikot tai toiminnat, joiden aluetta lupa koskee (esim. kotihoito, teho- ja
valvontaosasto)
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8 Yhteenveto

Turvallisuus edella ajattelu ohjaa myds ladkinnallisten laitteiden osaamisen varmistamista.
Osaaminen on varmistettava kaikilta lagkinnallisia laitteita kayttavilta tyontekijoilta tyo-
tehtavien mukaisesti ammattiryhmasta riippumatta. Ladkinnallisten laitteiden osaamisen
varmistamisessa on hyva hyédyntaa laitevalmistajien tuottamia oppimismateriaaleja ja
ohjeita. Laitteiden hankintasopimuksissa tuleekin varmistaa laitevalmistajien velvoitteet
laitekoulutuksen jarjestamiseksi huomioiden kattava tyontekijoiden tavoittaminen seka
mahdolliset muutostilanteet.

Laakinnallisiin laitteisiin liittyva osaaminen muodostuu laiteturvallisuuden perusteiden
ymmartamisestd, yksittdiseen laitteeseen liittyvasta osaamisesta ja osaamisen varmistami-
sen menetelmista sekd osaamisen yllapidosta. Laiteturvallisuuden merkityksen ymmarta-
minen luo pohjan laitekohtaisen osaamisen varmistamiselle.

Organisaatiossa tulee olla suunnitelma siita, miten ladkinnallisten laitteiden osaamisen
varmistaminen toteutetaan ja miten sen toteutumista seurataan. Laiteosaamisen kokonai-
suuden tavoitteena on aidon osaamisen tuottaminen ja laiteosaamista kehittava kulttuuri:
annetaan vastuuta ja tuetaan oppimista. Tama on mahdollista vain, jos johto tunnistaa ja
turvaa riittavat voimavarat perehdytykseen, koulutukseen ja osaamisen ndyton antami-
seen. Osaamisen varmistamisen menettelytapoina kannattaa hyddyntdaa monipuolisesti
esimerkiksi itseopiskelua, verkkokoulutuksia, simulaatioita, tydpajoja ja mentorointia huo-
mioiden laitteen kayttoon liittyva riski.

Organisaation ja tyoyksikdiden tulee arvioida ja valvoa laiteosaamisen varmistamisen
toteutumista esimerkiksi sisdisen arvioinnin muodossa. Laiteturvallisuuteen liittyvien
vaaratekijoiden seuranta voi tuoda esille taydennystarpeita laiteosaamisessa. Asiakas- ja
potilasturvallisuuden edistaminen ja huomioiminen kaikessa toiminnassa on kaikkien
SOTE -toimijoiden yhteinen velvoite.
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Keskeiset kasitteet

Ammattimainen kayttaja

tarkoittaa kaikkia tahoja (organisaatioita, yrityksid, luonnollisia henkil6itd), jotka ammatti-
toiminnassaan kayttavat ladkinnallisia laitteita, luovuttavat niita potilaille tai asiakkaille tai
kayttavat MD-asetuksen liitteessa XVI tarkoitettuja tuotteita.

Ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkil
vastaa siitd, ettd ammattimaisen kayttajan toiminnassa noudatetaan laakinnallisten laittei-
den lain vaatimuksia.

Asetus
1. EU:n lainsdadadantoelinten antama jasenmaita suoraan velvoittava laki.
2. Suomessa eduskunnan antamaa lakia taydentava saados, jonka voi antaa
tasavallan presidentti, valtioneuvosto tai ministeri® laissa maaritellyn
asetuksenantovaltuutuksen perusteella.

CE-merkinta

(ransk. Conformité Européenne) osoittaa, etta tuote tayttaa sita koskevien EU:n direktiivien
ja asetusten olennaiset vaatimukset. CE-merkinnalla varustettu tuote saa liikkkua vapaasti
EU:n alueella.

Direktiivi
EU:n lainsdddantoelinten jasenmaille antama lainsaddantotavoite, joka edellyttda kussakin
jasenvaltiossa toteutusta oman kansallisen lain saatamisena.

Invasiivisuus, invasiivinen
tarkoittaa elimistoon kajoavaa. Invasiivisuus voi ulottua eri syvyyksille elimistssa, kuten
esimerkiksi ihonalaiskudokseen, lihaksen sisélle, suuriin verisuoniin tai sydameen.

limoitettu laitos

(engl. notified body) on EU:n jasenvaltioiden viranomaisten valtuuttama yksityinen yritys,
jolla on patevyys arvioida tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ennen kuin ne saatetaan
EU:n markkinoille.
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Kayttoympiristo
on tila, jossa ladkinnallista laitetta kdytetdaan yksin tai yhdessa muiden laitteiden kanssa.

Kayttotarkoitus

on valmistajan ilmoittama toiminto, johon laitetta voidaan kayttaa. Laite on suunniteltu ja
todennettu suhteessa kayttotarkoitukseen. Laitteen ominaisuudet on vahvistettu kaytto-
tarkoituksen mukaisten vaatimusten perusteella.

Kayttotiheys
on kertojen maara tietyn ajan sisalla, jolloin yksittdinen henkilo kayttaa yksittaista laitetta
tai laitekokonaisuutta.

Kdyttoohje
sisaltaa laitteen valmistajan kayttajaa varten laitteeseen liittamat tiedot, jotka koskevat
kayttotarkoitusta, asianmukaista kdyttoa ja toteutettavia varotoimia.

Kayttokoulutus

tarkoittaa tietyn laitteen valmistajan ohjeiden mukaiseen kdyttéon annettavaa opetusta.
Koulutuksen sisalto on oltava yhteensopiva valmistajan ohjeiden mukaan tai valmistajan
hyvaksyma.

Laiteturvallisuus

on erottamaton osa asiakas- ja potilasturvallisuutta. Laiteturvallisuudessa keskeista on,
ettd hoidossa ja hoivassa kdytettavat laitteet ovat vaikuttavia, turvallisia ja niita osataan
kayttaa oikein.

Laaketieteellinen tarkoitus

Laaketieteellinen tarkoitus on maaritelty laakinnallisia laitteita koskevan EU-asetuksen
(MD-asetus 2017/745) 2 artiklassa. Ladketieteellisia tarkoituksia laitteen kaytolle ovat sai-
rauden, vamman, toimintarajoitteen diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laati-
minen, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi; anatomisen, fysiologisen tai patologisen
toiminnon tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen; tietojen saaminen ihmiskehon
ulkopuolella suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista naytteista; hedel-
moittymisen saately tai tukeminen; Iadkinnallisten laitteiden puhdistus, desinfiointi ja
sterilointi.
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Laakinnallinen laite

on hoivassa ja hoidossa kaytettava tuote, jolle sen valmistaja on antanut ladketieteellisen
tarkoituksen. Tassa oppaassa myods pelkka laite -sana tarkoittaa laakinnallista laitetta. Esi-
merkkeja ladkinnallisista laitteista ovat kehon ulkopuoliset laitteet ja apuvalineet, kerta-

ja monikdyttoiset hoitotarvikkeet, kehon sisdiset istutteet, tietojdrjestelmat ja ohjelmistot
seka laboratoriossa ndytteiden tutkimiseen kaytettavat laitteet. In vitro diagnostiikkaan
(IVD) liittyvat laitteet ovat myds laakinnallisia laitteita. Niilla tarkoitetaan laitteita, joilla
tehdaan tutkimuksia elimiston ulkopuolella ihmisista otetusta naytteista kuten veresta,
kudosnesteesta tai kudoksesta.

MD
(engl. medical device) on lyhenne ladkinnéllisesta laitteesta.

Omavalvonta
on sosiaali- ja terveydenhuollon organisaation toimintaa, jolla se varmistaa palveluidensa
laadun ja turvallisuuden seka henkildston riittavyyden.

Organisaatio

on ihmisten muodostama yhteenliittyma jonkin toiminnan jarjestamiseksi. Tassa oppaassa
organisaatiolla tarkoitetaan julkisia ja yksityisia terveydenhuollon, sosiaalihuollon tai
kehitysvammaisten erityishuollon palveluyksikoita, veripalvelulaitosta ja kudoslaitosta.
Organisaatiolla voi olla monia erillisia yksikoita, mutta tunnus yritys- ja yhteisotieto-
jarjestelmadssa (Y-tunnus) on saman organisaation yksikdilld yhteinen.

Organisaation johto

madrittelee organisaation toiminnan tavoitteet, miten niihin paastaan sekd millaista
sisdistd ja ulkoista tekemista tavoitteisiin pdasy vaatii. Johto on taloudellisesti vastuussa
organisaation toiminnasta ja voimavarojen jakamisesta eri toimintojen valilla. Sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatioissa lainsadadanto ja viranomaisten asettamat tavoitteet
madrittelevat toiminnan tavoitteita.

Osaamisen varmistaminen
kuvastaa kaikkia toimintoja, joiden tavoitteena on tuottaa laiteosaamista.

Osaamisen todentaminen

merkitsee kaikkia menetelmia, joilla voidaan nadyttaa toteen tydntekijan osaaminen halu-
tussa asiassa. Todentamisen menetelmia ovat esim. nayttokoe, verkkotentti, kurssisuoritus.
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Osaamisvaatimus

tarkoittaa lapinakyvasti ja ennen perehdytysta / koulutusta maariteltya tavoitetta tyon-
tekijan laiteosaamiselle. Osaamisvaatimukseen vaikuttaa tyotehtédvan sisallon mukainen
osaamistarve. Osaamisvaatimukset voivat vaihdella eri ty6tehtavia suorittavien valillg,
mutta samaa tyotehtdvaa suorittaville ne ovat yhtenevat.

Osaamisen yllapito

merkitsee toimintoja, joilla tydtehtavien mukainen laiteosaaminen sdilyy riittavana. Ylla-
pito edellyttda esim. suunnitelmaa, miten muutostilanteissa varmistetaan osaaminen.
Muutostilanteita voivat olla esim. uusi tyontekija, yksittdisen tyontekijan pitka poissaolo,
kayttdympadriston tai toimintaympariston muutos, laitekannassa tai laitteiden versioissa
tapahtuvat muutokset.

Palveluyksikko
tarkoittaa tdssa oppaassa sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavia hallinnollisia
yksikoita.

Riski

on ilmig, joka toteutuessaan estaa joko pysyvasti tai tilapdisesti jonkin tavoitteen toteu-
tumisen. Riski on vaarallisen tapahtuman esiintymistaajuuden tai todennakdisyyden

ja seurauksen yhdistelma. Riskit toteutuvat usein inhimillisten ja teknisten virheiden
yhteisvaikutuksena.

Riskienhallinta

on jarjestelmallista toimintaa, jolla organisaatio eri tasoillaan tunnistaa toimintaan liit-
tyvat vaarat ja poikkeamat, arvioi niiden merkityksen seka tekee ja panee toimeen paa-
toksia, joilla poistetaan tai vahennetdaan riskeja. Tavoitteena on toiminnan turvallisuuden
lisadminen.

Riskiluokka

on tunnistetulle riskille arvotettu laadullinen tai numeerinen arvo. Oppaassa laitteen riski-
luokalla tarkoitetaan laitteen ammattimaisen kayton riskiluokkaa erotuksena valmistajan
laitteelle maarittelemasta MD-asetuksen liitteen VIII mukaisesta riskiluokasta.

Riskipohjainen ajattelu

on laheisesti yhteydessa organisaation asettamiin toimintansa tavoitteisiin. Organisaa-
tion on toimintansa tavoitteita asettaessaan kartoitettava niihin kohdistuvia vaaroja, jotka
estavat halutun lopputuloksen. Havaittujen vaarojen estamiseksi tai vaikutusten vahen-
tamiseksi organisaatio luo menetelmia, joiden vaikutusta toteutuneisiin vaaroihin arvi-
oidaan uudelleen ja tarvittaessa korjataan. Riskipohjainen ajattelu on laadun hallinnan
ydintoimintoja.
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Simulaatio

tarkoittaa todellisuuden jaljittelya. Koulutustarpeisiin voidaan rakentaa tilanne, jossa lapi-
kaydaan jokin toimintamalli mahdollista todellista tilannetta varten. Oppiminen tehostuu,
koska simulaatio herattaa osallistujissa tunteita tiedon siirron ja harjoittelun lisaksi.

SOTE
on lyhenne, jolla viitataan sosiaali- ja terveydenhuoltoon.

Strategia
on organisaation suunnitelma, jossa kuvataan toiminnan haluttu paamaara ja millaisin kei-
noin ja teoin paamaara saavutetaan.

Toiminnanharjoittaja
on sateilylaissa ja -asetuksissa maaritelty taho, joka harjoittaa sateilytoimintaa. Terveyden-
huollossa vertautuu terveydenhuollon organisaatioon ammattimaisena kayttajana.

Toimintaymparisto

tarkoittaa olosuhteita, joissa laakinnallista laitetta kdytetadn. Toimintaympadristoon sisaltyy
kayttdympariston lisaksi myos kayttdjaan ja kayton kohteeseen sisaltyvia ominaisuuksia ja
voimavaroja.

Vaaratilanne
liittyen ladkinnalliseen laitteeseen on maaritelty MD -asetuksessa laitteen ominaisuuksiin
tai suorituskykyyn liittyvaksi hairioksi.

uDI

(Unique Device Identification) on ladkinnallisen laitteen yksilollinen laitetunniste, joka
koostuu kahdesta osasta UDI-DI (pysyva laitteelle) ja UDI-PI (vaihtuva, sisdltaa tietoa
valmistuserdsta, sarjanumerosta ja voimassaolosta).
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LIITE 1 Malli laakinnallisen laitteen
kayttoluvasta

Organisaatio Kayttolupa 1(1)
Laadittu Laatijat:
Paivitetty

Todistus voimassa olevasta kayttoluvasta organisaatiossa

Sukunimi, etunimet Syntymaaika

Tehtavanimike Tyoyksikko

Luvan saamisen edellytyksena on laakinnallisen laitteen riskiluokan mukainen osaamisen

varmistaminen

Laakintalaitteen nimi (laitekohtaiset Osaamisen varmistamisen menettely-
tiedot, riskiluokka) tapa ja hyvaksyja/ndyton vastaanottaja

1. Laitteen kaytto ja
kayttoohjeet

2. Laitteen kayton harjoittelu

3. Nayttokoe

Kayttoluvan voimassaoloaika

Kayttolupa voimassa seuraavissa palveluyksikdissa

Aika ja paikka__/___20___

Luvan myontaja (yksikon toiminnasta vastaava)
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LIITE 2 Esimerkki henkilon laiteosaamisen

yhteenvedosta

Yhteenveto henkilon laiteosaamisesta
Sukunimi, etunimet:

Tehtavanimike:

Tyoyksikko:
Hyvaksyja:
Ei kayta
tyossaan
tata Suoritettu | Voimassa
Laitekategoria Malli laitetta pvm pvm
Bloodtest Xy
Verensokerimittari 26 XX XX.XXXX | XX.XX. XXXX
Hengityskone Airfresh E200
Biopsia-automaatti Bioatomatic
Vaaka NoPressure100 X
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LIITE 3 Esimerkki laiteosaamisen ylla-
pitosuunnitelman sisallosta yksikkotasolla

1. Organisaation ladkinnallisen laitteiden osaamisen yllapidon periaatteet (koko
organisaatiolle yhteinen koulutustietokanta)
Laiteturvallisuuden perusteiden osaamiskokonaisuus
Ladkinnallisten laitteiden kdyton osaamisen vastuutahot
3.1 Esihenkilo
3.2 Laitevastuuhenkild
3.3 Tyontekijat (ryhmittain)
4. Yksikon laitekanta kdyttoon liittyvan riskin mukaan
4.1 Erittdin korkean riskin laitteet
4.2 Korkean riskin laitteet
4.3 Kohtalaisen riskin laitteet
4.4 Vahaisen riskin laitteet
5. Yksikon laitekoulutuksen menetelmat (mitd koulutusmenetelmia kaytetaan)
Yksikon laiteosaamisen todentamisen menetelmat ja toistuvuus
(riskiperusteisesti)
6.1 Nayttokokeen vaativat laitteet ja ndyton taajuus
6.2 Kirjallisen ndyton vaativat laitteet ja ndyton taajuus
6.3 Osallistumismerkinnan vaativat laitteet
6.4 llman osaamisen kaytettavat laitteet
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